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de codeina em associacdo com o paracetamol e o cloridrato de oxicodona, apés
exodontias de terceiros molares inferiores impactados
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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 2.939.608

Apresentacao do Projeto:

Apresentacdo do projeto esta clara, detalhada de forma objetiva, descreve as bases cientificas que
justificam o estudo, estando de acordo com as atribui¢cdes definidas na Resolu¢cdo CNS 466/12 de 2012,
item 111,

Objetivo da Pesquisa:

Os Objetivos da pesquisa estdo claros bem delineados, apresenta clareza e compatibilidade com a
proposta, tendo adequacdo da metodologia aos objetivos pretendido, de acordo com as atribuicbes
definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013, item 3.4.1 - 4.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Identificacao dos riscos e as possibilidades de desconfortos e beneficios esperados, estdo adequadamente
descritos. A avaliagdo dos Riscos e Beneficios estdo de acordo com as atribuic6es definidas na Resolugéo
CNS 466/12 de 2012, itens lll; lIl.2 e V.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolucéo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O protocolo de pesquisa estd em configuracdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensao dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes,assegura a
liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades,garante sigilo e anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, ressarcimento com as despesas,indenizacdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa
ficardo arquivados com o pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as atribuicdes definidas
na Resolucdo CNS 466 de 2012, itens:IV letra b; IV.3 letras a,b,d,e,f,g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f.
Apresenta o INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e
preserva os participantes da pesquisa. O Pesquisador apresenta titulagcdo e experiéncia compativel com o
projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribuicdes definidas no Manual Operacional para CPEs.
Apresenta DECLARACAO de infraestrutura e de concordancia com a realizacdo da pesquisa de acordo com
as atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Recomendacgdes:
Sugere-se colocar que o pesquisador devera se responsabilizar pelo paciente, isto €, o pesquisador devera
acompanhar o paciente no servi¢o de saude, se necessario for.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, 0 projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa:novembro de 2019.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuicbes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo
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projeto, o compromisso de envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o

andamento da mesma, comunicando também eventos adversos e eventuais modificacbes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 03/09/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1139658.pdf 11:00:34
Projeto Detalhado / | Projeto_plataforma_gabi.docx 03/09/2018 |Matheus Furtado de | Aceito
Brochura 10:59:31 |Carvalho
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_gabi_final.docx 03/09/2018 |Matheus Furtado de | Aceito
Assentimento / 10:59:12 | Carvalho
Justificativa de
Auséncia
Outros Ficha_pos_cirurgica.docx 21/06/2018 |Matheus Furtado de | Aceito
17:36:19 | Carvalho

Outros Ficha_cirurgica.docx 21/06/2018 |Matheus Furtado de | Aceito
17:35:51 | Carvalho

Declaracéo de carta_de_autorizacao.pdf 06/06/2018 |Matheus Furtado de | Aceito

Instituicdo e 13:11:30 |Carvalho

Infraestrutura

Folha de Rosto folha_de_rosto_assinada.pdf 06/06/2018 |Matheus Furtado de | Aceito
13:10:54 | Carvalho

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
JUIZ DE FORA, 04 de Outubro de 2018
Assinado por:
Jubel Barreto
(Coordenador(a))
Endereco: JOSE LOURENCO KELMER S/N
Bairro: SAO PEDRO CEP: 36.036-900
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)2102-3788 Fax: (32)1102-3788 E-mail: cep.propesq@ufif.edu.br

Pagina 03 de 03



